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BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY DuQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phac
S6;0(93 /Qb-QLD Ha Noi, ngayyi ~ thang Y~&m 2016
QUYET PINH

ve viéc ban hanh danh muc 02 thudc sdn xuat trong nuéc
(thudc tranh thai dang ky lan dau- s6 dang ky cé hiéu lwc 02 nam)
<dwot cdp s6 dang ky liru hanh tai Viét Nam - bot 154

CUC TRUONG cuc QUAN LY Duwoc

Can ctr Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can ct Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ctia Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu to chirc cia BO Y t€;

Can clr Quyét dinh s6 3861/QB-BYT ngay 30/9/2013 clia B6 rudng BO Y
té vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chirc cua Cuc
Quan ly Dwoc thudc BO Y té;

Can cli Thong tw s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cta B6 Y t€ qui
dinh viéc dang ky thudc,

Can ctr y kién ctia Hoi dong tu van cap sé dang ky Iwu hanh thuéc B Y té;
Xét dé nghi ctia Phong Bang ky tiudc - Cuc Quan ly Dugc;
QUYETPINH:

biéu 1. Ban hanh kem ttieo Quyét dinh nay danh muc 02 Giudc san xuat
trong nuwéc (thube tranh thai dang ky lan dau - s6 dang ky cé hiéu lwc 02 nam)
duoc cdp s6 dang ky Iwu hanh tai Viol Nam - Bot 154,

Diéu 2. Cong ty san xudt va cong ty dang ky cé thudc lvu hanh phai in s6
dang ky dugc B Y té cap Ién nhan thu6c va phai chdp hanh dang cac quy ché co
lin quan dén san xuat va lim hanh thudc, SO dang ky c6 ky hiéu QLDB-...-16 c6
gia tri 02 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Diéu 3. Trong qua rinh lvu hanh, cong ty dang ky, nha san xudt phai lién
hé v&i Cuc Khoa hoc Cong nghé va Bao tao Bo Y té dé duwoc hwdng dan ¢itr tinh
dung nap, tinh an toan cdia thuéc trén phu nir Viét Nam. Cong ty dang ky c6 trach
nhiém tdng hop cac bao cdo cla cac don vi trén vé Cuc Quan ly Duoc rieo ding
quy dinh hién hanh méi 06 thang mot Ian.

Diéu 4, Quyét dinh nay cé hiéu luc ké tlr ngay ky ban hanh.
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biéu 5. Giam doc S& Y té cac tinh, thanh ph6 tryc thudc trung wvong va giam
ddc cong ty san xuat va cong ty dang ky cé thudc tai Biéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan:
-Nhuv Diéu 5;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé blc);
- TT. L& Quang Cuong (dé b/c);
- Cuc Quény - B6 Qubc phong, Cuc Y té - Bo CA;
- Cuc Y té giao thong van tai- B6 GTVT,;
- Tong Cuc Hai Quan- B6 Tai Chinh;
- B&o hiém x& hdi Viét Nam;
- Vu Phép ché, Cuc Quan ly Kham, chira bénh,
Cuc KHCN & BT -B6 Y té; Thanh fraBo Y te;
- Vién KN thudc Tuv va VKN thubdc TP.HCM;
- Téng Cong ty Dwoc VN;
- C4c bénh vién, Vién c6 givong bénh tryc thudc BYT,;
- Website clla Cuc QLD, Tap chi Duoc M§ pham - Cuc QLD;
- Lwu: VP, KDD, DKT (12b).

Truong Qubc Cuong



BO YTE

CONG HOA XA HOI CHUNGIOA VET NAM
CUC QUAN LY DUQC

Doc l1ap - Tu do - Hanh phuc

DANH MUC 02 THUGC SANjmAT TRONG Nuéc DUwoc CAP s6 DANG KY HIEU Lyc 02 NAM
(THUOC TRANH THAI PANG KY LAN BAU) - bOT 154

Ban hanh kém theo quyét dinh s8: ~?i/QD-QLD, ngky/iU+.L..M /6

1. Cong ty dang.ky: Chi nhanh coéng ty c6 phan Armephaco- Xi nghiép dwgc pham 150 (B/c-
112 Tran HungbPao': Quan 1, TP. H6 Chi Mmh - Viét Nam)

1.1 Nha s&n xuat: Chi nhanh cong ty c6 phan Armephaco- Xi nghiép dwgc pham 150 (B/c-112
Tran HimgDao, Quan 1, TP. H6 ChiMinh - Viét Nam)

. . Hoat chat chinh - Dangbao Tudi Tia ich
srr Tén thuéc X ANg leu — Quy cac 0 da y
Ham lugng ché tho chudn  déng goi S0 dang ky
1 Meopristone Miiepriston 10mg  vién nén 36 TCCS Hop 1vi X1 QLDB-551-16
thang vién

2. Cong ty dang ky: Cong ty c6 phan dwgc phdm Trwong Tho (B/c: 93 LinhLam ga pinh. Ha
NOi - Viét Nam)

2.1 Nha san xuét: Cong ty c6 phan duoc phdm Hai Phong (B/c: s6 1 Tay Son. Kign An. Hai
Phong- ViétNam)

A ~ Hoat chatchinh - Dang bao Tu6i Tia 5
STT Tén thudc A Ang leu  Quy céach X oax )
Ham luong ché tho chusn  dong goi S6 dang ky
2 Miiepristone 10mg Mifepriston IOmg  Vién nén 36 TCCS Hop01vix1l  QLPB-552-16
thang vién
CUCTRUONI;

Trwong Qudc Cuodng

Trang 1





